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(54) Title: SYNTHETIC TEST SOIL 

(54) Bezeichnung: SYNTHETISCHE TESTANSCHMUTZUNG 
(57) Abstract 

The invention concerns a synthetic test soil for testing the efficiency of mechanical cleaning processes. The test soil contains fibrin 
and/or a fibrin prestage. The test soil coagulates, and can be used to test the efficiency of cleaning processes with respect to blood stains. 

(57) Zusammenfassung 

Gegenstand der Erfindung ist eine synthetische Testanschmutzung zum Oberprufen der Wirksamkeit maschinellerReinigungsverfahren. 
Die Testanschmutzung enthalt Fibrin und/oder eine Fibrin vorstufe. Die Testanschmutzung gerinnt und kann zur Oberpriifung der 
Wirksamkeit von Reinigungsverfahren im Hinblick auf Blutanschmutzungen verwendet werden. 
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Synthetische Testanschmutzung 

Die Erfindung betrifft eine synthetische Testanschmutzung, 
die Verwendung eines Fibrinklebers zur Herstellung einer sol- 
chen Anschmutzung, einen Kit zur Herstellung einer syntheti- 
schen Testanschmutzung, ein Verfahren zum Uberpriifen der 
Wirksamkeit eines Reinigungsverf ahrens , sowie ein Kit zur 
Durchfuhrung dieses Verf ahrens. 

Viele medizinische und chirurgische Instrumente und Apparate 
mlissen nach ihrer Verwendung gereinigt, desinfiziert und ste- 
rilisiert werden . Reinigen und desinf izieren geschieht iibli- 
cherweise in sogenannten Waschdesinf ektionsautomaten . In die- 
sen Automaten werden die Instrumente als Vorbereitung auf die 
anschlieflende Sterilisation gereinigt, desinfiziert und ge- 
trocknet . 

Das Deutsche Medizinproduktegesetz und vergleichbare Bestim- 
mungen in anderen Landern verlangen einen Uberpriifung der 
Wirksamkeit des angewendeten maschinellen Reinigungsverf ah- 
rens. Dies umfaflt zum einen eine Typpriifung des Verf ahrens, 
die der Hersteller des Waschdesinf ektionsautomaten vor der 
Markteinf uhrung vornehmen mu/3. Zum anderen mu/3 der Anwender 
in regelmaBigen Abstanden die Reinigungsleistung der Maschine 
uberpriifen. 
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Fur die Uberpriifung der Reinigungsleistung sind sogenannte 
Priifkorper mit definierten Testanschmutzungen erf order lich . 
Die hartnackigste und am schwierigsten zu beseitigende Ver- 
schmutzung medizinischer und chirurgischer Instrumente und 
5 Apparate ist in der Regel geronnenes Blut. 

Im Stand der Technik wird die vom Hersteller vorzunehmende 
Typprufung daher haufig mit frischem Humanblut als Testan- 
schmutzung durchgef iihrt . Frisches Blut ist erf order lich f da 
10 bei gelagertem Blut die Gerinnung durch Zusatz von Gerin- 

nungshemmern beeintrachtigt ist. Der Einsatz von frischem Hu- 
manblut ist jedoch fur die regelmaBige Uberprlifung der Reini- 
gungsleistung beim Anwender nicht praktikabel. 

15 Der Stand der Technik (of f enkundige Vorbenutzung) schlagt da- 
her verschiedene Testanschmutzungen wie Griefibrei, Eigelb, 
sowie Starke oder mehlhaltige Anschmutzungen vor. Da sich die 
Eigenschaf ten all dieser Testanschmutzungen deutlich von den 
Eigenschaf ten des Bluts unterscheiden, ist so keine oder al- 

20 lenfalls eine ungenaue Aussage liber die Wirksamkeit des Rei- 
nigungsverf ahrens gegenliber Blutanschmutzungen moglich. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine synthetische 
Testanschmutzung zu schaffen, die einfach handhabbar ist und 
25 hinsichtlich der Entf ernbarkeit in einem Reinigungsverf ahren 
dem Verhalten von frischem Humanblut ahnlicher ist als die 
Testanschmutzungen des Standes der Technik, 

Die Erfindung lost diese Aufgabe dadurch, dali die syntheti- 
30 sche Testanschmutzung Fibrin und/oder eine Fibrinvorstuf e 
enthalt. Im Rahmen der Erfindung soil der Begriff "Fibrin" 
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sowohl monomeres als auch polymeres und/oder vernetztes Fi- 
brin umfassen. 

Der Begriff " synthetische Testanschmutzung" umfafit im Rahmen 
der Erfindung jegliche Testanschmutzung, bei der Fibrin 
und/oder die Fibrinvorstuf e separat (bspw. in isolierter 
Form, nicht als Bestandteil von menschlichem Oder tierischem 
Nativblut) zugesetzt wurde. Der Begriff umfafit somit nicht 
Testanschmutzungen, bei denen frisches oder geronnenes Nativ- 
blut mit anderen Bestandteilen vermischt wird, die jeweils 
Jcein Fibrin und keine Fibrinvorstuf e enthalten. 

Die Erfindung hat erkannt, dafl die schwierige Entf ernbarkeit 
einer Frischblutanschmutzung in erster Linie durch die Blut- 
gerinnung (Umwandlung von Fibrinogen zu Fibrin und ggf . an- 
schlieflende Vernetzung) bedingt ist und daJ3 eine fibrin- bzw. 
f ibrinvorstufenhaltige Testanschmutzung sehr ahnliche Eigen- 
schaften im Hinblick auf die Entf ernbarkeit aufweist. Dies 
ist insofern iiberraschend, als da/3 die Gerinnungsf aktoren nur 
einen sehr geringen Anteil der Blutinhaltsstof f e ausmachen. 
Dies sei beispielhaft erlautert. In einem Liter Humanblut 
sind etwa 520 ml Blutplasma enthalten, dieses Plasma enthalt 
etwa 35 g Plasmaproteine , darin wiederum ist nur ein sehr 
kleiner Anteil Fibrinogen als Vorstufe des Fibrins enthalten. 
Die uberraschende Erkenntnis der Erfindung ist nun, daJ3 sich 
das Verhalten von Blut in einem Reinigungsverf ahren gut durch 
eine synthetische Testanschmutzung annahern laBt, die Fibrin 
und/oder eine Fibrinvorstuf e enthalt, obwohl Fibrino- 
gen/Fibrin nur einen Anteil von weniger als 0,5% der Blutin- 
haltsstof fe ausmacht . 
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Die Fibrinvorstuf e ist vorzugsweise Fibrinogen. Die erf in- 
dungsgemaBe Testanschmutzung kann zusatzliche Blutplasmapro- 
teine wie bspw. Albumin und/oder Hamoglobin enthalten, urn die 
5 Bluteigenschaf ten noch besser anzunahern. Gegenstand der Er- 
findung ist somit eine synthetische Testanschmutzung, die 
sich reinigungstechnisch in guter Nahrung wie Nativblut ver- 
halt, jedoch nicht aus Nativblut selbst besteht, sondern syn- 
thetisch aus verschiedenen Blutbestandteilen hergestellt 
10 wird, die die Anschmutzungseigenschaf ten von Blut wesentlich 
bestimmen. 

Gegenstand der Erfindung ist ferner die Verwendung eines Fi- 
brinklebers zur Herstellung einer erf indungsgemaJien syntheti- 

15 schen Testanschmutzung. Handelslibliche Fibrinkleber sind 

Zwei- oder Mehrkomponentensysteme , eine Komponente enthalt 
Fibrinogen als Fibrinvorstuf e , die andere Komponente enthalt 
Thrombin, Thrombin ist ein proteolytisches Enzym und einer 
der Blutgerinnungsf aktoren, es bewirkt die Umwandlung von Fi- 

20 brinogen in Fibrin. In der Regel enthalt ein Fibrinkleber 

auch noch den Blutgerinnungsf aktor XIII , der die Vernetzung 
von Fibrin zu Fibrinpolymeren initiiert. Andere libliche Be- 
standteile sind Ca 2+ -Ionen ( Blutgerinnungsf aktor IV) als Ak- 
tivatoren der bei der Blutgerinnung wirkenden enzymatischen 

25 Systeme sowie Fibrinolytika (bspw. Plasmin oder dessen Vor- 
stufe Plasminogen) und/oder Antif ibrinolytika (bspw. Aproti- 
nin) . 

Ein im Rahmen der Erfindung verwendbarer Fibrinkleberkit ist 
30 bspw. TISSUCOL* der Firma Immuno GmbH f 69126 Heidelberg, 
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Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist ein Kit zur Her- 
stellung einer synthetischen Testanschmutzung, das folgende 
Komponenten auf weist : 

5 

a) eine Fibrinvorstuf e 

b) einen Umwandlungsinitiator fur die Fibrinvorstuf e 

Der Begriff "Umwandlungsinitiator" umfafit jegliche Stoffe, 
10 die die Umwandlung der Fibrinvorstuf e in monomeres Fibrin 

und/oder die Polymerisation bzw. Vernetzung von Fibrin initi- 
ieren und/oder fordern, 

Es sei darauf hingewiesen, dafl die Aufzahlung dieser Kompo- 
15 nenten nicht abschlieflend sein muJ3, der Kit kann auch mehr 
als zwei Komponenten enthalten. So konnen bspw. die Fibrin- 
vorstufe und der Umwandlungsinitiator als Feststoffe in lyo- 
philisierter Form vorliegen, die erst mit geeigneten Losungs- 
mitteln in Losung gebracht werden miissen. Diese Losungsmittel 
20 konnen dann ebenfalls Bestandteil des Kits sein* 

Die Komponente a) enthalt vorzugsweise Fibrinogen, die Kompo- 
nenten b) vorzugsweise Thrombin. Komponente a) kann zusatz- 
lich sonstige Blutplasmaproteine wie bspw. Albumin und/oder 
2 5 Hamoglobin enthalten. 

Haufig ist es zweckmaBig, wenn Komponente a) den Blutgerin- 
nungsfaktor XIII enthalt, der auf Fibrin vernetzend einwirkt 
und so die Gerinnung verstarkt. Auf diese Weise entsteht eine 
30 hartnackige und besonders schwierig zu entfernende Testan- 
schmutzung. Bevorzugt ist auch, daB eine Komponente des Kits 
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Ca 2+ -Ionen ( Blutgerinnungsf aktor IV) enthalt. SchlieBlich 
konnen ggf. andere Stoffe, bspw. Fibrinolytika wie Plasmino- 
gen oder Antif ibrinolytika wie Aprotinin enthalten sein. 

5 Die Komponenten des Kits konnen bspw. in isotonischer Koch- 
salzlosung gelost vorliegen. Alternativ konnen sie, wie oben 
schon ausgefiihrt, als Feststoffe ( lyophilisiert ) vorliegen, 
geeignete Losungsmittel sind dann ebenfalls Bestandteil des 
Kits. 

10 

Ein weiterer Aspekt der Erfindung ist ein Verfahren zum Uber- 
priifen der Wirksamkeit eines Reinigungsverf ahrens . Es weist 
folgende Schritte auf : 



15 a) Aufbringen einer synthetischen Testanschmutzung gemaJ3 ei- 
nem der Anspruche 1 bis 4 auf einen Priifkorper, 

b) Unterziehen des Priifkorpers dem zu priifenden Reinigungs- 
verf ahren, 

c) Nachweis von Resten der Testanschmutzung auf dem Prufkor- 
20 per. 



Die Priifkorper sollen im Hinblick auf Material und Oberfla- 
chengestaltung moglichst weitgehend den in der Praxis zu rei- 
nigenden Instrumenten und Apparaten gleichen. Zur Simulation 

25 der Reinigung chirurgischer Instrumente konnen bspw. 1 bis 2 
mm dicke Edelstahlbleche mit einer Abmessung von 100 x 20 mm 
verwendet werden. Verschiedene Oberf lachenkonturen , wie Rif- 
felungen, Pragungen etc. , konne vorgesehen sein, um entspre- 
chende "Schmutzecken" chirurgischer Instrumente zu simulie- 

30 ren. Die Oberf lache der Priifkorper kann angerauht sein (bspw. 
mit Schleifkorn 180 ( geschlif f ene Oberflache nach DIN 17440 
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IV, Korn 180)), um die Haftung der Testanschmutzung zu ver- 
bessern und so sicherzustellen , daJ3 der Priifkorper eher 
schwerer zu reinigen ist als in der Praxis verwendete Instru 
mente und Apparate. Denkbar ist auch der Einsatz von Edel- 
stahlschrauben als Priifkorper, da Schraubenkopf und Gewinde 
verhaltnismatfig schwierig zu reinigende Oberf lachenbereiche 
aufweisen . 



Zwecks Uberprufung der Reinigungswirkung bei Endoskopen kon- 
nen Priifkorper mit innenliegenden Hohlraumen oder englumige 
Kunststoff- oder Gummischlauche Verwendung finden. Zumindest 
ein Teil der Innenraume bzw. Schlauchlumina sollte von aufien 
sichtbar sein (bspw. durch Verwendung transparenten 
Schlauchmaterials ) , um den vorzugsweise eine optische Uber- 
priifung urafassenden Nachweis von Resten der Testanschmutzung 
auf dieser Oberf lache zu ermoglichen. Das Aufbringen der syn- 
thetischen Testanschmutzung kann bspw. durch Aufspriihen der 
Komponenten eines Kits gemafi einem der Anspruche 6 bis 11 
oder durch sonstiges Auftragen geschehen. An den Schritt des 
Aufbringens kann sich vorzugsweise ein Schritt anschlieJ3en, 
in dem die Testanschmutzung gerinnen gelassen und/oder ge- 
trocknet wird. Das Gerinnen kann auch wahrend des Trocknens 
erfolgen, so da/5 dann ein separater Gerinnungsschritt ent- 
behrlich ist. Haufig wird es jedoch vorzuziehen sein, der 
Testanschmutzung vor dem Trocknen Zeit zum Gerinnen zu geben. 
Der Priifkorper kann zu diesem Zweck bspw. ca. 10 min bei 2 0°C 
einer Umgebung mit einer relativen Luf tf euchtigkeit von 90% 
ausgesetzt werden. Der Begriff "Gerinnen" im Sinne der Erfin- 
dung umfaflt die Umwandlung etwaig vorhandener Fibrinvorstuf en 
(Fibrinogen) in Fibrin. Vorzugsweise umfafit die Gerinnung zu- 
satzlich noch die Polymerisation der Fibrinmonomere zu einem 
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Fibrinnetzwerk, bevorzugt unter der Einwirkung des Blutgerin- 
nungsfaktors XIII sowie Ca 2 * als Cofaktor 

(Blutgerinnungsf aktor IV). Ein solches polymerisiertes und 
quervernetztes Fibrinnetzwerk simuliert besonders gut dieje- 
5 nigen Verhaltnisse , die bei einer geronnenen Blutverschmut- 
zung medizinischer Instrumente vorhanden sind. 

Das Trocken der Testanschmutzung kann bei Raumtemperatur er- 
folgen, geeignete Zeitraume konnen bspw. zwischen 1 und 24 h 

10 liegen. Auch ein Trocknen bei erhohter Temperatur (bspw. 

40 °C) fur bspw. 1 h ist moglich. Eine besonders hartnackige 
Testanschmutzung kann geschaffen werden, wenn die ggf - geron- 
nene und getrocknete erf indungsgemafle Testanschmutzung zu- 
satzlich mit Desinf ektionsmitteln behandelt und damit teil- 

15 weise denaturiert wird. Denaturierte Blutriickstande sind be- 
sonders schwierig zu entfernen und treten in der Praxis dann 
auf, wenn bspw. chirurgische Instrumente entweder unmittelbar 
nach ihrer Benutzung Oder einige Zeit spater in Behalter mit 
Desinf ektionslosung auf bewahrt werden . 

20 

Diese Vorbereitung des Priifkorpers kann entweder beim Anwen- 
der erfolgen, alternativ konnen jedoch r wie weiter unten noch 
erlautert, Testkits geschaffen werden, die entsprechend vor- 
bereitete Priifkorper enthalten. 

25 

Der oder die "testverschmutzten" Priifkorper werden anschlie- 
Bend dem zu priifenden Reinigungsverf ahren unterzogen. Nach 
Abschlu/3 der Reinigung erfolgt ein Nachweis etwaiger Reste 
der Testanschmutzung auf dem Priifkorper. 



30 
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Bevorzugt und flir den Anwender am einfachsten durchzuf uhren 
ist ein visueller Nachweis etwaiger Reste, bevorzugt nach 
Durchfuhrung einer Farbreaktion , die auf dem Prufkorper vor- 
handene Proteinreste anfarbt. Eine Iibliche und dem Fachmann 
5 gelaufige Nachweisreaktion fur Proteine ist bspw. die Biuret- 
Reaktion. Die folgende, nicht abschlieBende Aufzahlung ent- 
halt weitere Beispiele flir mogliche Nachweisreaktionen : 

Kjeldahlsche Reaktion, Lowrysche Reaktion, Millonsche Reakti- 
10 on, Ninhydrinreaktion, Paulysche Reaktion, Xanthoproteinreak- 
tion . 

Eine separate Proteinf arbreaktion kann entbehrlich sein, wenn 
die erf indungsgemaBe Testanschmutzung Hamoglobin enthalt, das 
15 ein optisches Erkennen der Restanschmutzung wesentlich er- 
leichtert . 

Eine etwas aufwendigere Moglichkeit ist die Hydrolyse der 
noch am Prufkorper haftenden Proteine und eine Analyse der 
20 als Hydrolyseprodukte resultierenden Aminosauren. 

Sofern ein quantitativer Nachweis erf order lich ist, enthalten 
die Proteine der Testanschmutzung bevorzugt radioaktive 
Tracer wie bspw. 99m Tc. Die Reinigungswirkung lafit sich dann 

25 durch Messung der von dem Prufkorper ausgehenden y-Strahlung 
des 99n, Tc vor und nach der Reinigung messen. Auf diese Weise 
laflt sich die erf indungsgemaBe synthetische Testanschmutzung 
bzw. das erf indungsgemaBe Prlif verf ahren auch eichen, da Ver- 
gleichsmessungen mit Nativblut durchgeflihrt werden konnen, 

30 das ebenfalls mit 99m Tc versehen ist. Man kann die Zusammen- 
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setzung der erf indungsgemaBen Testanschmutzung variieren und 
so ihr Verhalten gegenliber einer Reinigung weitestgehend dem 
Verhalten von Nativblut angleichen. 

5 Gegenstand der Erfindung ist ferner ein Kit zur Durchfiihrung 
des erf indungsgemaBen Verfahrens, das folgende Bestandteile 
enthalt: 

- einen Prufkorper, der mit einer synthetischen Testan- 

10 schmutzung gemafi einem der Anspruche 1 bis 4 versehen ist, 

- Nachweisreagenzien zum Nachweis von Resten der Testan- 
schmutzung . 

Dieser Kit ermoglicht jedem Anwender eine einfache laufende 
15 Uberpriifung der Wirksamkeit seines Waschdesinf ektionsautoma- 
ten. Der oder die fertig vorbereiteten Prufkorper wird/werden 
dem Kit entnommen und dem zu priifenden Reinigungsverf ahren 
unterzogen. AnschlieBend erfolgt mit dem in Kit enthaltenden 
Nachweisreagenzien in der oben geschilderten Weise ein Nach- 
20 weis und eine visuelle Beurteilung von Resten der Testan- 
schmutzung. 

Als Nachweisreaktion wird bevorzugt die Biuret-Reaktion ver- 
wendet. Die Nachweisreagenzien enthalten dann zum einen eine 

25 alkalische waBrige Losung und zum anderen eine waBrige Losung 
von Cu 2+ -Ionen. Die alkalische waBrige Losung enthalt vor- 
zugsweise zusatzlich einen Komplexbildner flir Cu 2+ -Ionen, um 
ein Ausf alien von Kupf er ( II ) hydroxid in dem alkalischen Mi- 
lieu zu vermeiden. Als geeigneter Komplexbildner kann bspw. 

30 Nitrilotriessigsaure (NTA) oder deren Salze Verwendung fin- 
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den. Andere bekannte und dem Fachmann gelaufige Komplexbild- 
ner (EDTA etc.) fur Cu 24 -Ionen sind ebenfalls geeignet. 

Nachfolgend werden Ausf uhrungsbeispiele der Erfindung be- 
5 schrieben. Alle Prozentangaben sind Gewichtsprozent . 

Beispiel 1 

In diesem Beispiel wird die Herstellung von Komponenten eines 
10 Kits zur Herstellung einer erf indungsgemafien synthetischen 
Testanschmutzung beschrieben. 

Komponente a ) : 

0,4 g Fibrinogen und 200 E Blutgerinnungsf aktor XIII werden 
15 in 50 ml isotonischer (0,9%iger) Kochsalzlosung gelost. Eine 
Einheit E Blutgerinnungsf aktor XIII entspricht derjenigen Ak- 
tivitat, die in 1 ml frischem Normalplasma enthalten ist. 

Komponente b) : 

20 2.500 I.E. Thrombin (human), 8 g Albumin und 30 mg CaCl 2 *2H 2 0 
werden in 50 ml isotonischer Kochsalzlosung gelost. Eine In- 
ternationale Einheit (I.E.) Thrombin ist definiert als jene 
Aktivitat, die in 0,0853 mg des 1. internationalen Standards 
von humanen Thrombin enthalten ist. 

25 

Bezogen auf die Gesamtf lussigkeitsmenge der beiden Komponen- 
ten (100 ml) betragt der Fibrinogenanteil 0,4 Gew.-% und der 
Albuminanteil 8 Gew.-%. Diese Anteile konnen variiert werden 
(bspw. im Bereich 0,1 bis 0,5 Gew.-% bzw. 5 bis 10 Gew.-%), 
30 urn die "Hartnackigkeit " der aus den Komponenten herzustellen- 
den Testanschmutzung zu variieren. 
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Die Inhaltsstof f e der Komponenten a) und b) sind als Bestand- 
teile eines Fibrinkleberkits erhaltlich, bspw. des oben schon 
genannten Kits TISSUCOL* der immuno GmbH. 

5 

Der gemaB diesem Beispiel hergestellte Kit enthalt den Blut- 
gerinnungsf aktor XIII sowie Calciumchlorid als Cofaktor, um 
die Vernetzung von Fibrin zu einem polymeren Netzwerk zu for- 
dern und so eine hartnackige Verschmutzung herzustellen . So- 
10 fern eine besonders hartnackige Testanschmutzung erwiinscht 

ist, konnen die Komponenten a) und b) auch hoher konzentriert 
werden, bspw. konnen die genannten Protein- und Hilfsstoff- 
mengen in jeweils lediglich 5 ml isotonischer Kochsalzlosung 
gelost werden. 

15 

Beispiel 2 

In diesem Beispiel wird die Herstellung von Komponenten eines 
zweiten Kits zur Herstellung einer erf indungsgemaBen synthe- 
20 tischen Testanschmutzung beschrieben. 

Komponente a ) : 

0,4 g Fibrinogen werden in 50 ml isotonischer (0 / 9%iger) 
Kochsalzlosung gelost . 

25 

Komponente b) : 

25 I.E. Thrombin (human) , 8 g Albumin, 8 g Hamoglobin und 
30 mg CaCl 2 «2H 2 0 werden in 50 ml isotonischer Kochsalzlosung 
gelost . 



30 
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Bezogen auf die Gesamtf lussigkeitsmenge der beiden Komponen- 
ten (100 ml) betragt der Fibrinogenanteil 0,4 Gew.-% und der 
Albumin- und Hamoglobinanteil 8 Gew.-%. Diese Anteile konnen 
variiert werden (bspw. im Bereich 0,1 bis 0,5 Gew.-% bzw. 5 
5 bis 10 Gew.-%), urn die "Hartnackigkeit M der aus den Komponen- 
ten herzustellenden Testanschmutzung zu variieren. 

Bei diesem Kit ist der Thrombinanteil in Komponente b) deut- 
lich vermindert worden, urn ein Gerinnen schon wahrend des 
10 Auftragens der Testanschmutzung zu vermeiden. Durch den Hamo- 
globinanteil kann eine visuelle Beurteilung etwaiger Reste 
der Testanschmutzung erfolgen, ohne da/5 eine separate Farbre- 
aktion zur Sichtbarmachung durchgeflihrt werden mu/5. 

15 Beispiel 3 

Herstellung der Komponenten eines Nachweisreagenz . 

Losung 1: 3 g NaOH und 4 g NTA ( Nitrilotriessigsaure ) werden 
20 in 50 ml Wasser gelost. 

Losung 2: 5 g CuS0 4 «5H 2 0 werden in 50 ml Wasser gelost. 

Diese beiden Losungen zusammen ergeben das Nachweisreagenz 
25 fur die Biuret-Reaktion . 

Beispiel 4 



Versehen eines Prufkorpers mit der Testanschmutzung 
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Als Priifkorper wird ein Edelstahlblech der Grofle 100 x 20 mm, 
Starke 2 mm, verwendet. Die Oberflache des Blechs ist eine 
geschliffene Oberflache gemafl DIN 17440 IV, Korn 180. 

5 Die Oberflache des Prufkorpers wird mit gleichen Volumenan- 
teilen der Komponenten a) und b) aus Beispiel 1 benetzt. 
Bspw. konnen die beiden Komponenten a) und b) gleichzeitig 
auf die zu benetzende Prtif korperoberf lache aufgespriiht oder 
auf andere Weise aufgetragen werden. 

10 

AnschlieBend lafit man die Testanschmutzung bei Raumtemperatur 
(20°C) und 90% relativer Luf tf euchtigkeit 10 min lang gerin- 
nen. Das Gerinnen umfaBt die Umwandlung von Fibrinogen in Fi- 
brin sowie die Vernetzung der Fibrinmonomere zu einem polyme- 
15 ren Netzwerk. Nach dem Gerinnen wird der Priifkorper im Trok- 
kenschrank bei 40 °C 1 h lang getrocknet. Nach dem Trocknen 
ist der Priifkorper einsatzf ertig . Er kann, ggf. zusammen mit 
einem Nachweisreagenz gemafl Beispiel 3, an einen Anwender 
versandt werden. 

20 

Beispiel 5 

Durchfiihrung des erf indungsgemaflen Verfahrens 

2 5 Der Priifkorper gemafl Beispiel 4 wird in den zu priifenden 

Waschdesinf ektionsautomaten eingestellt und einem ublichen 
Reinigungszyklus unterzogen . 

Gleiche Mengen der Losungen 1 und 2 aus Beispiel 3 werden 
30 miteinander zu einem Nachweisreagenz vermischt, in das der 

gereinigte Priifkorper eingetaucht wird. Die Verweildauer des 
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Prufkorpers im Nachweisreagenz betragt vorzugsweise minde- 
stens 60 s. Sofern am Priifkorper noch Proteinreste vorhanden 
sind, komplexieren die Peptidbindungen und (sofern vorhanden) 
Tyrosinreste die Cu 2+ -Ionen zu einem purpurf arbenen Komplex. 
5 Somit sind Reste der Testanschmutzung auf der Priif korperober- 
flache durch eine purpurf arbene Verfarbung erkennbar. Mit 
diesem Nachweisverf ahren konnen Proteinreste bis hinab zu ei- 
ner Grenze von etwa 1 bis 4 pg/cm 2 auf der Metalloberf lache 
noch visuell erkannt werden. 



10 
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Patent anspruche 



1. Synthetische Testanschmutzung, dadurch gekennzeichnet, 
5 da/3 sie Fibrin und/oder eine Fibrinvorstuf e enthalt. 

2. Synthetische Testanschmutzung nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, da/3 die Fibrinvorstuf e Fibrinogen ist. 

10 3. Synthetische Testanschmutzung nach Anspruch 1 oder 2, da- 
durch gekennzeichnet , da/3 sie zusatzlich Blutplasmapro- 
teine enthalt. 

4. Synthetische Testanschmutzung nach Anspruch 3, dadurch 
!5 gekennzeichnet, da/3 sie Albumin und/oder Hamoglobin ent- 
halt, 

5. Verwendung eines Fibrinklebers zur Herstellung einer syn- 
thetischen Testanschmutzung . 



20 



25 



6. Kit zur Herstellung einer synthetischen Testanschmutzung, 
gekennzeichnet durch folgende Komponenten: 

a) eine Fibrinvorstuf e 

b) einen Umwandlungsinitiator fiir die Fibrinvorstuf e 

7. Kit nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, da/3 Kompo- 
nente a) Fibrinogen enthalt. 



30 



8. 



Kit nach Anspruch 6 oder 7, dadurch gekennzeichnet, da/3 
Komponente b) Thrombin enthalt. 
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9. Kit nach einem der Anspruche 6 bis 8, dadurch gekenn- 

zeichnet, dafi Komponente a) zusatzlich Blutplasmaproteine 
enthalt . 



10. Kit nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet , dafi Kompo- 
nente a) Albumin und/oder Hamoglobin enthalt. 

11. Kit nach einem der Anspruche 6 bis 10, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafi die Komponenten des Kits in isotonischer 
Kochsalzlosung gelost vorliegen. 

12. Verfahren zum Uberpriifen der Wirksamkeit eines Reini- 
gungsverf ahrens, gekennzeichnet durch folgende Schritte: 

a) Aufbringen einer synthetischen Testanschmutzung gemafi 
einem der Anspruche 1 bis 4 auf einen Prufkorper, 

b) Unterziehen des Prufkorpers dem zu prlifenden Reini- 
gungsverf ahren, 

c) Nachweis von Resten der Testanschmutzung auf dem 
Prufkorper. 

13. Verfahren nach Anspruch 12 f dadurch gekennzeichnet, dafi 
die Testanschmutzung nach dem Aufbringen gerinnen gelas- 
sen und/oder getrocknet wird. 

14. Verfahren nach Anspruch 12 oder 13, dadurch gekennzeich- 
net, dafi der Nachweis von Resten der Testanschmutzung 
durch eine chemische Farbreaktion und anschliefiende visu- 
elle Beurteilung erfolgt. 



15. Verfahren nach Anspruch 14, dadurch gekennzeichnet, dafi 
als chemische Farbreaktion die Biuret-Reaktion verwendet 
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wird. 



16. Kit zur Durchfuhrung des Verfahrens nach einem der An- 

spruche 12 bis 15, gekennzeichnet durch folgende Bestand- 
5 teile: 

einem Priifkorper, der mit einer synthetischen Testan- 
schmutzung nach einem der Anspruche 1 bis 4 versehen 
ist , 

Nachweisreagenzien zum Nachweis von Resten der Testan- 
10 schmutzung. 



17. Kit nach Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet, da/3 die 
Nachweisreagenzien enthalten: 

eine alkalische wafirige Losung 
15 - eine waBrige Losung von Cu 2+ . 

18. Kit nach Anspruch 17, dadurch gekennzeichnet, daJ3 die al- 
kalische waflrige Losung zusatzlich einen Komplexbildner 
fiir Cu 24 -Ionen enthalt. 
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